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Andembry (garadacimab)
Sammanfattning av Andembry och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Andembry och vad anvidnds det for?

Andembry anvands for rutinméssigt forebyggande av dterkommande anfall av hereditért angioddem
(HAE) hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Sjukdomen visar sig som snabb svullnad under huden p3 olika stéllen i kroppen, sdsom ansikte, hals,
mag-tarmkanal, armar och ben. Anfallen av HAE kan vara livshotande nar svullnaden satter sig i
luftvégarna.

Andembry innehaller den aktiva substansen garadacimab.

Hur anvands Andembry?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas under évervakning av hdlso- och
sjukvardspersonal som har erfarenhet av att behandla patienter med HAE.

Andembry ges som en injektion under huden pa utsidan av éverarmarna, i buken (magen) eller i I3ren,
med tva injektioner den férsta dagen fdljt av manatliga injektioner dérefter.

HAE orsakas framst av att en Cl-esterashdmmare (ett protein) finns i 1dga nivaer i kroppen eller inte
fungerar som den ska (typ I och typ II av HAE). I sdllsynta fall kan HAE forekomma dven om detta
protein finns i normala nivaer i kroppen och fungerar som det ska. Om dessa patienter inte svarar pa
behandlingen och om de inte upplever en minskning av antalet anfall efter tre manaders behandling,
ska lakaren dvervaga att avbryta behandlingen.

Fér mer information om hur du anvander Andembry, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Andembry?

Patienter med hereditart angioddem har héga nivaer av bradykinin i blodet, vilket leder till att
blodkarlen vidgas och lacker vatska till omgivande vavnad. Det ar detta som orsakar den svullnad och
inflammation som férekommer vid angio6dem. Hos patienter med HAE typ I och typ II orsakas hdga
nivder av bradykinin av att en Cl-esterashammare finns i 1dga niver i kroppen eller inte fungerar som
den ska.
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Den aktiva substansen i Andembry, garadacimab, ar en monoklonal antikropp, en typ av protein som
har utformats for att kanna igen och binda till FXIIa, vilket ar ett protein som utldser produktionen av
bradykinin. Genom att blockera FXIIa hammar Andembry produktionen av bradykinin, vilket hjalper till
att férhindra svullnad och relaterade symtom vid angioédem.

Vilka fordelar med Andembry har visats i studierna?

Andembry visade sig vara effektivare &n placebo (overksam behandling) i en huvudstudie pd 65 vuxna
och ungdomar fran 12 &rs alder med HAE, hos vilka en Cl-esterashdmmare fanns i ldga nivaer i
kroppen eller inte fungerade som den skulle. De patienter som tog Andembry i sex manader hade i
genomsnitt 0,27 anfall per m&nad, jamfort med 2,0 anfall per manad hos de patienter som tog
placebo.

Vilka ar riskerna med Andembry?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Andembry finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Andembry (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) &r reaktioner pa injektionsstéllet, bland annat erytem (rodnad), bldmaérken, kldda och
urtikaria (kliande utslag), samt huvudvark och buksmarta.

Varfor ar Andembry godkant i EU?

Aven om det redan finns behandlingar mot HAE &r det medicinska behovet fortfarande inte tillgodosett.
Andembry &r effektivt for att forebygga aterkommande anfall av HAE hos vuxna och ungdomar fran

12 8rs dlder. Lakemedlet kanske dock inte &r effektivt hos patienter med HAE dé&r en C1-
esterashdmmare finns i normala nivaer i kroppen och fungerar som den ska. Aven om
sakerhetsprofilen baseras pd begriénsade uppgifter anses den vara godtagbar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Andembry &r stérre én
riskerna och att Andembry kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Andembry?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Andembry har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Andembry kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Andembry utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Andembry

Mer information om Andembry finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.

Andembry (garadacimab)
EMA/591088/2024 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/andembry

	Vad är Andembry och vad används det för?
	Hur används Andembry?
	Hur verkar Andembry?
	Vilka fördelar med Andembry har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Andembry?
	Varför är Andembry godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Andembry?
	Mer information om Andembry

